L C/ Obispo Lepe, 6
www.larioja.org (CARPA)

26071 - Logrofio. La Rioja
Teléfono: 941 291 100

poeily

n A .
Gobierno
L ioja
delaR J Salud Prestaciones y Farmacia

Asunto: Alerta Farmacéutica 30/2016
Ref: SOF/ MJA/apf
Fecha: 28/11/2014

Alerta Farmacéutica 30 /2016

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n°® 30/2016, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, referente al medicamento y lotes que se indican:

Medicamento Cod. Nal. Lotes
MONTELUKAST DAVUR 5 mg 694130 Lote M75033 )
comprimidos masticables caducidad 31/03/2017

EFG, 28 comprimidos

El motivo de la Alerta es que durante los estudios de estabilidad se han detectado
resultados fuera de especificacién en dureza e impureza.

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercado de todas las unidades
del lote M75033 y su devolucién al laboratorio por los cauces habituales.

Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos si dispone ‘de algin ejemplar afectado por esta Alerta y de las medidas
adoptadas al respecto, mediante alguno de los medios de comunicacion que le

facilitamos a continuacion:

-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299933

Logrofio, 28 de noviembre de 2016
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: ’ N° alerta: Fecha:
| DICM/CONT/IV R_.30/2016 ) 25 de noviembre de 2016

Producto:
Medicamento

Marca comercial y presentacién:
MONTELUKAST DAVUR 5 MG COMPRIMIDOS MASTICABLES EFG, 28 comprimidos

DCI o DOE:
MONTELUKAST SODICO

N° Registro:
76677

' | cédigo Nacional:
694130
Lote: .-
M75033

Fecha de caducidad:
31/03/2017

Titular de autorizacién de comercializacion:
LABORATORIOS DAVUR, S.L.U '

Laboratorio fabricante:
- TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 12 planta, 28108, Alcobendas, Madrid

Descripcion del defecto: ] .
En los estudios de estabilidad se han detectado resultados fuera de especificaciones en dureza e impureza

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y dispensacién

Clasificacién de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las umdades distribuidas del lote M75033 y devolucién al laboratorio por los

cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

DO003-DICM-PE020_Ed1

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Mpdicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 25/11/2016

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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